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Espana

Dr. Felipe de la Morena

28980 Parta (Madrid)

REFERENCIA: MUH/AEC

ASUNTO: RESOLUCION DE AUTORIZACION DE ENSAYO CLINICO

FECHA: 02/01/2012

Adjunto se remite la resolucion sobre el ensayo clinico titulado “Utilidad de la aplicaclén de
lidocalna como anestesia topica faringea en las esofagogastroduodenoscopias
realizadas bajo sedacién con propofol (version 1.4 de fecha 24 de diciembre de 2011)”,

N° EudraCT *2011-005704-15".

El promotor o solicitante nombrado por éste debera remitir la informacion pertinente o solicitar
autorizacion a la AEMPS- segin proceda y de acuerdo con lo que establece el Real Decreto
223/2004, de las modificaciones relevantes a la documentacion del ensayo, informes de
seguimiento, sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas, finalizacion del ensayo

y demas circunstancias que establezca la legislacién vigente.

El promotor debera enviar al CEIC de Referencia la version del protocolo autorizada por

esta Agencia.
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Fecha: 02/01/2012
Referencia: MUH/AEC

RESOLUCION DE AUTORIZACION DEL ENSAYO CLINICO N° EudraCT 2011-005704-15

DESTINATARIO:  Hospital Universitario Infanta Cristina
Dr. Felipe de la Morena
Avda 9 de Junio 2
28980 Parla {Madrid)
Espafia

Vista la solicitud formulada por Hospltal Universitario Infanta Cristina para la realizaclén
del ensayo clinico nimero EudraCT 2011-005704-15 titulado “Utilidad de la aplicacién de
lidocaina como anestesia tépica faringea en las esofagogastroduodenoscopias
realizadas bajo sedacion con propofol”, cédigo de protocolo del promotor ATF-EGD001,
cuyo promotor es Hospital Universitario Infanta Cristlna se emite resolucién a tenor de los
slgulentes

ANTECEDENTES DE HECHO
PRIMERO: Con fecha 28/11/2011 presenta solicltud de autorizacién de ensayo clinico.

SEGUNDO: Con fecha 23/12/2011 se han solicitado aclaraciones que han sido
respondidas de forma satisfactoria con fecha 24/12/2011.

A estos antecedentes de hecho les son de aplicacldn los slguientes:
FUNDAMENTOS DE DERECHO:

Unico, Son de aplicacién al presente procedimiento la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Reégimen Juridico de las Administraciones Publicas y de! Procedimiento Administrativo
Coman, medificada por la Ley 4/1999, de 13 de enero; la Ley 12/2000, de 29 de diciembre
de medidas fiscales, administrativas y de orden social; Ley 29/2006, de 26 de julio, de
Garantias y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanltarios; el Real Decreto
223/2004 de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinlcas con medicamentos; el
Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencla estatal
«Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios» y se aprueba su Estatuto, y
demas normas aplicables,
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Asi, del expediente se deduce que se cumplen los requlsitos establecidos para su
autorizacion de acuerdo con el Articulo 22 del Real Decreto 223/2004.

Por todo lo anteriormente expuesto la Directora de la Agencia de Medicamentos y Productos
Sanitarios en el ejercicio de sus competencias RESUELVE:

1%- AUTORIZAR la realizacién de este ensayo clinico nimero EudraCT 2011-005704-15,

Contra esta Resolucién, que pone fin a la via administrativa, puede interponerse
potestativamente Recurso de Reposicién ante el/la Director/a de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios en el plazo de un mes, conforme a lo dispuesto en el
articulo 116 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones pUblicas y del Procedimiento Administrativoe Comun, o Interponerse Recurso
Contencloso-Administratlvo ante el Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo de
Madrid, en el plazo de dos meses a contar desde el dia siguiente a la recepcién de la presente
notificaclén, conforme a lo dispuesto en la Ley Reguladora de la Jurisdiccidon Contencioso-
Administrativa de 13 de julio de 1998, y sin perjuicio de cualquler otro recurso que pudiera
interponerse.

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA
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D*. Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
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